혈장분획제제는 수많은 개별 단위의 원료혈장을 수집하여 제 조되기 때문에 수혈용 혈액제제에 비하여 원료혈장이 바이러스 로 오염된 경우 파급 효과가 더 크다[1]. 안전대책으로 원료 혈 장의 헌혈자 선별검사, 수집혈장 또는 중간 제품에 대한 공정 중 품질관리검사, 그리고 병원체 불활화 및 제거기법의 적용 등 이 있다[2]. 최근 혈장분획제제를 통한 사람면역결핍바이러스 (human immunodeficiency virus, HIV), B형간염바이러스 (hepatitis B virus, HBV), C형간염바이러스(hepatitis C virus, HCV)와 같은 외피형 바이러스에 대한 감염은 거의 발생하고 있지 않다. 이는 유기용제/계면활성제(solvent/detergent, SD) 처리를 포함한 바이러스 불활화 공정이나 원료혈장 및 중간제 품에 대한 핵산증폭검사(nucleic acid amplification test, NAT) 실시로 인한 결과로 보여진다. 그러나 아직도 가열이나 산에 내 성을 가지므로 이러한 일반적인 불활화 공정에서는 저항을 보 이는 것으로 알려진 parvovirus B19 (B19V)나 A형간염바이러 스(hepatitis A virus, HAV)와 같은 비외피형 바이러스에 의한 분획제제의 오염 사례는 최근에도 보고되고 있다. 특히 면역적 으로 취약한 환자에게는 문제를 발생할 수 있기 때문에 미국이 나 유럽연합에 속한 국가나 일본 등은 원료혈장이나 최종산물 에 대한 B19V, HAV NAT를 실시하여 일정한 기준 이하로 선 별하도록 권고하고 있다[3-6].
5) 바이러스 제거 효과 검증

